COVID-19 Antigen Nasal Test Kit

(Nasal)
COV-S35002

PRZEZNACZENIE

COVID-19 Antigen Nasal Test Kit jest testem immunologicznym do diagnostyki in vitro.
Test stuzy do bezposredniego i jakosciowego wykrywania biatka nukleokapsydu wirusa
SARS-CoV-2 w wydzielinie z nosa. Ten test jest przeznaczony wylacznie do uzytku
profesjonalnego.

ZASADA

COVID-19 Antigen Nasal Test Kit wykrywa antygeny wirusa SARS-CoV-2 poprzez
wizualng interpretacj¢ pojawiajacych si¢ linii. Przeciwciala anty-SARS-CoV-2 sa
unieruchomione w strefie testowej na nitrocelulozowej membranie. Przeciwciata anty-SARS-
CoV-2 sprzgzone z barwnymi czasteczkami sa unieruchomione na podktadce koniugatu.
Probka jest dodawana do buforu ekstrakcyjnego, ktory jest zoptymalizowany do uwalniania
antygenow SARS-CoV-2 z probki.

Podczas testowania wyekstrahowane antygeny wiaza si¢ z przeciwcialami anty-SARS-CoV-
2 sprz¢zonymi z barwnymi czasteczkami. Gdy probka migruje sitami kapilarnymi wzdhuz
paska na ptytce i wchodzi w interakcj¢ z odczynnikami na membranie, powstaty kompleks
jest wychwytywany przez przeciwciata anty-SARS-CoV-2 w strefie testowej. Nadmiar
barwnych czastek jest wychwytywany w strefie kontroli wewngtrznej.

Obecnos¢ barwnego prazka w strefie testowej wskazuje na wynik dodatni dla antygenow
wirusa SARS-CoV-2, podczas gdy jego brak wskazuje na wynik ujemny. Barwny prazek w
strefie kontrolnej stuzy jako kontrola procedury, wskazujac na dodanie odpowiedniej
objetosci probki i prawidtowe dziatanie membrany

MATERIALY

Materiaty dostarczone

Instrukcja uzywania

e Tylko do diagnostyki in vitro.

o Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wkladania kolektora probek do jamy nosowej.

o Nie spozywacé.

Nalezy zapozna¢ si¢, doktadnie przeczyta¢ i postgpowaé zgodnie z instrukcja dostarczong do
testu.

Nie uzywac testu ani sktadnikow testu po uptywie terminu waznosci.

e Test zawiera material pochodzenia zwierzgcego i powinien by¢ traktowany jako potencjalne
zagrozenie biologiczne. Nie uzywac, jesli torebka testu jest uszkodzona lub otwarta.

Testy sa pakowane w kopertki foliowe, ktore chronig je przed wilgocia podczas
przechowywania. Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢ kazda kopertke foliowa. Nie uzywac
testow, ktore maja przedziurawiong foli¢ lub w ktorych kopertka nie zostata catkowicie
zamknigta. Nieprawidlowe przechowywanie testow lub sktadnikow zestawu moze
powodowac bledny wynik.

Wszystkie probki pacjentow nalezy traktowac i usuwac tak, jakby byty biologicznie
niebezpieczne. Wszystkie probki nalezy doktadnie wymiesza¢ przed badaniem, aby zapewnic¢
reprezentatywna probke.

Pominigcie etapu doprowadzenia probek i odczynnikéw do temperatury pokojowej przed
badaniem moze obnizy¢ czuto$¢ testu. Niedoktadne lub niewla$ciwe pobieranie,
przechowywanie i transport probek moga prowadzi¢ do wynikow falszywie ujemnych.

Unika¢ kontaktu buforu ze skora.

Jesli podejrzewa si¢ zakazenie SARS-CoV-2 na podstawie aktualnych kryteriow badan
klinicznych i epidemiologicznych zalecanych przez organy zdrowia publicznego, probki
nalezy pobra¢ przestrzegajac odpowiednich srodkow ostroznosci i przesta¢ do lokalnej
placowki stuzby zdrowia w celu przetestowania.

Nie przekluwa¢ membrany w probowce ckstrakcyjnej przed badaniem.

1zolacja wirusa w hodowli komoérkowej oraz wstepna charakterystyka czynnikow wirusowych
uzyskanych w hodowli probek SARS-CoV-2 NIE sa zalecane, z wyjatkiem laboratorium BSL3
stosujacego zasady pracy BSL3.

PRZECHOWYWANIE [ TRWALOSC

. COVID-19 Antigen Nasal Test Kit przechowywa¢ w temp. 2-30°C.
e NIE ZAMRAZAC.
. Zawarto$¢ zestawu jest trwata do daty waznosci podanej na opakowaniu.

PROCEDURA TESTOWA

Przed uzyciem doprowadzi¢ test, odczynniki i probki i/lub kontrole do temperatury pokojowej
(15~30°C) przed uzyciem.

1. Wyjmij test z opakowania. Oznacz test danymi identyfikacyjnymi pacjenta. Aby uzyskaé
najlepsze wyniki, test nalezy wykona¢ w ciagu jednej godziny od otwarcia.

2. 1) Wyjmij test ze stojaka z buforem ekstrakcyjnym.
2) Usun ostonke.

3. Delikatnie wsun probnik z kolektorem (na rysunku okragta cz¢s¢) az do napotkania oporu
(okoto 1-2 cm w glab nozdrza).

4. Obroc¢ kolektor pigé razy ocierajac o $ciang nosa i wyjmij z nozdrza.

5. Powtodrz procedurg pobierania probki z drugiego nozdrza, aby mie¢ pewnosc¢, ze z obu

jam nosowych pobrano wystarczajaca ilo$¢ probki.

Uwaga 1). Wazne jest, aby uzyska¢ jak najwiecej wydzieliny.
2). Moze to by¢ niewygodne. Nie wkladaj kolektora glebiej, jesli poczujesz silny
opor. Dzieci w wieku 2-15 lat powinny by¢ badane przez osobe dorosta (18+).

6. Umie$¢ test pionowo w stojaku z buforem ekstrakcyjnym, az géorna krawedz rurki
ekstrakcyjnej osiagnie szczyt pierscienia no$nego.

7. Odczytaj wyniki po 15 minutach.
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Uwaga:

Podczas u ania testu pi w stojaku z buforem ekstrakcyjnym, krawedz
rurki ekstrakcyjnej musi siega¢ gornej czesci pierscienia nosnego. Jesli nie, moze to
prowadzi¢ do awarii przeplywu bocznego, skutkujac nieprawidlowym lub
niewaznym wynikiem testu.

powyzej posrodku Ponizej
pier$cienia pierscienia pierscienia
nosnego nosnego no$nego

DODATNI: Pojawiaja si¢ 2 barwne prazki - jeden w
strefie kontrolnej C i drugi w strefie testowej T.

UJEMNY: Pojawia si¢ tylko 1 barwny prazek, w
strefie kontrolnej C. Brak prazka w strefie testowej T.

NIEWAZNY: Linia kontrolna C nie pojawia sie. Taki
test powinien by¢ odrzucony. Nalezy przejrze¢ procedurg i
powtodrzy¢ badanie z nowym testem. Jesli problem bedzie
si¢ powtarza¢, natychmiast przerwac korzystanie z
zestawu testowego i skontaktowac si¢ z dystrybutorem.

UWAGA:

1. Intensywnos¢ barwy w strefie testowej T moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od stgzenia
analitow obecnych w probee. Dlatego kazdy odcien koloru w strefie testowe;j
nalezy uzna¢ za dodatni. Nalezy pamigta¢, ze jest to tylko test jako$ciowy i nie
moze on okresli¢ stezenia analitow w probee.

2. Niewystarczajaca objg¢tos¢ probki, nieprawidtowe wykonanie lub
przeterminowane testy sa najbardziej prawdopodobnymi przyczynami braku linii
kontrolne;j.

‘Wewnetrzna kontrola proceduralna

COVID-19 Antigen Nasal Test Kit ma wbudowana wewngtrzng kontrolg procedury wykonania.
Kazdy test ma wewngtrzng stref¢ kontrolna, aby zapewni¢ prawidtowy przeptyw probki. Przed
odczytaniem wyniku, uzytkownik powinien potwierdzi¢ obecno$¢ linii w strefie kontrolnej ,,C”.
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Zewnetrzna Kontrola dodatnia i ujemna

Dobra praktyka laboratoryjna zaleca testowanie dodatnich i ujemnych kontroli zewngtrznych, aby
upewni¢ si¢, ze test oraz odczynniki testowe dziataja prawidlowo i test zostat przeprowadzony
poprawnie.

OGRANICZENIA TESTU

1. COVID-19 Antigen Nasal Test Kit jest przeznaczony do profesjonalnej diagnostyki in vitro
i powinien by¢ stosowany wylacznie do jakosciowego wykrywania antygenu SARS-CoV-
2. Intensywno$¢ zabarwienia linii w strefie testowej nie powinna by¢ oceniana ,,ilosciowo
lub poétilosciowo™.

2. Zaréwno zywotne, jak i niezywotne wirusy SARS-CoV-2 mozna wykry¢ za pomoca
COVID-19 Antigen Nasal Test Kit.
3. Tak jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, ostateczna diagnoza kliniczna

nie powinna opiera¢ si¢ na wynikach pojedynczego testu, ale powinna by¢ postawiona
przez lekarza dopiero po ocenie wszystkich wynikow klinicznych i laboratoryjnych.

4. Nieprzestrzeganic PROCEDURY TESTOWEJ i INTERPRETACJI WYNIKOW moze
negatywnie wplynaé na wyniki testu i/lub uniewazni¢ wynik testu.

5. Wyniki uzyskane w tym tescie, szczegélnie w przypadku stabych linii testowych, ktore sa
trudne do interpretacji, powinny by¢ interpretowane w potaczeniu z innymi informacjami
klinicznymi dostepnymi dla lekarza.

6. Ujemne wyniki nie wykluczaja COVID-19 i powinny zosta¢ potwierdzone innymi
metodami, takimi jak test molekularny.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Czulo$¢ analityczna (granica wykrywalnosci):

Granic¢ wykrywalnosci okreslono za pomoca oznaczonego ilosciowo wirusa SARS-CoV-2 i
oceniono ja na 1x10** TCIDso /ml.

Granica wykrywalnosci zostata rowniez okreslona za pomoca rekombinowanej nukleoproteiny
SARS-CoV-2 i zostata ustalona na 370 pg/ml.

Reaktywnos$¢ krzyzowa:

Zbadano reaktywnos$c¢ krzyzowa z ponizszymi organizmami. Probki dodatnie dla nast¢pujacych
drobnoustrojow daty wynik ujemny po przetestowaniu za pomoca COVID-19 Antigen Nasal
Test Kit:

Adenovirus 1 MERS-coronavirus Bordetella parapertussis

Adenovirus 2 SARS-coronavirus Bordetella pertussis
Candida albicans

Chlamydia pneumoniae

Adenovirus 3 Human metapneumovirus

Influenza A (HIN1)pdm09

Adenovirus 4
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Numer katalogowy Zakres temperatury
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Nr serii

Tylko do diagnostyki in vitro Data waznosci

Adenovirus 5 Influenza A (H3N2)

Influenza B Victoria lineage

Group C Streptococcus

Adenovirus 7 Haemophilus influenzae

Adenovirus 55 Influenza B Yamagata lineage Legionella pneumophila

Epstein-Barr virus Norovirus
Enterovirus EV70

Enterovirus EV71

Mycoplasma pneumoniae

Parainfluenza virus 1 Mycobacterium

Parainfluenza virus 2 Staphylococcus aureus

Enterovirus A16 Parainfluenza virus 3

Enterovirus A24

Staphylococcus

Parainfluenza virus 4 Streptococcus agalactiae

Enterovirus Bl Respiratory syncytial virus A Streptococcus

Wytworca Liczba testow w zestawie
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Echovirus 6 Respiratory syncytial virus B Streptococcus pyogenes
HCoV-229E Rhinovirus A30

HCoV-0C43 Rhinovirus B52

HCoV-NL63

Substancje interferujace:

Nastgpujace substancje, naturalnie obecne w probkach z drog oddechowych lub ktore moga by¢é
sztucznie wprowadzone do drog oddechowych, zostaly ocenione w podanych ponizej stgzeniach.
Zadna z nich nie wplyneta na wydajnosé¢ testu COVID-19 Antigen Nasal Test Kit:

Ocena kliniczna: Substancja Stezenie Substancja Stezenie
WOR probek klinicznych, aby zweryfikowa¢ dziatanie COVID-19 Antigen Nasal 3 OTC nasal sprays 10% Gual_acol glycerol ether 20 mg/ml
Test Kit. Bylo 106 pozytywnych probek od 0séb, u ktérych podejrzewano COVID-19 w ciagu 7 3 OTC mouthwashes | 10% Mucin 1%
dni od wystapienia objawow i 402 negatywnych probek klinicznych potwierdzonych metodg RT- 3 OTC throat drops 10% Whole blood 4%
PCR. Wyniki podsumowano ponizej: 4-acetamidophenol 10 mg/ml Mupirocin 250 pg/ml
Acetylsalicylic acid 10 mg/ml Oxymetazoline 25pug/ml
Tabela: COVID-19 Antigen Nasal Test Kit vs. RT-PCR Albuterol 10 mg/ml Phenylephrine 10 mg/ml
Chlorpheniramine 5 mg/ml Phenylpropanolamine 1 mg/ml
RT-PCR Dexamethasone 50 pg/ml Zanamivir 10 mg/ml
Lacznie Dextromethorphan 10 pg/ml Adamantanamine 500 ng/ml
Dodatni Ujemny Diphenhydramine 5 mg/ml Oseltamivir phosphate 10 mg/ml
COVID-19 Dodatni Doxylamine 1 mg/ml Tobramycin 10 mg/ml
104 1 105 Flunisolide 25 pg/ml Triamcinolone 14 mg/ml
Antigen Nasal Test
. Ujemny 2 401 403
Kit
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